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Studie der Phase 2 mit weltweit erstem Impfstoff gegen das Toxische

Schocksyndrom erfolgreich abgeschlossen

e Phase-2-Studien haben gezeigt, dass der TSS1-T-Impfstoff sicher und wirksam ist und eine
mogliche praventive Therapie fur gefahrdete Menschen und medizinisches Personal darstellt

o Dieses Ergebnis ist auch ein weiterer Schritt im Kampf gegen MRSA-Infektionen
e Vorbereitung der Phase-3-Studie angelaufen

e Staphylokokken-induziertes toxisches Schocksyndrom (TSS) ist eine ernste und
lebensbedrohliche Erkrankung, von der Risikopatienten betroffen sind, einschlielich
Menschen mit geschwachter Immunitat und pramenopausale Frauen

e Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA) ist eine konstante Gefahr fir Patienten
und eine grofe finanzielle Belastung fur die Gesundheitssysteme

Wien, Osterreich, 9. Februar 2023 — Der erste Impfstoff zur moglichen Vorbeugung des
Staphylokokken-induzierten toxischen Schocksyndroms (TSS) hat eine Phase-2-Studie
erfolgreich abgeschlossen. TSS ist eine lebensbedrohliche Erkrankung, die durch
bakterielle Toxine verursacht wird und zu multiplem Organversagen und zum Tod fiihren
kann.

Methicillin-resistente Staphylococcus-aureus-Bakterien (MRSA), ein nosokomialer Krankheits-
erreger, sind gegen weit verbreitete Antibiotika resistent. Infektionen mit MRSA sind schwieriger
zu behandeln, und die MaRnahmen sind teurer, da sich die Dauer der Krankenhausaufenthalte
erheblich verlangert. Fuhrt die Behandlung nicht zu einer raschen Beseitigung des bakteriellen
Erregers, kdnnen gefahrliche Symptome wie ein septischer oder toxischer Schock auftreten — ein
potenziell lebensbedrohlicher Zustand.

Forschende der Biomedizinischen Forschung & Bio-Produkte AG unter der Leitung von Prof. Dr.
Martha Eibl haben in Zusammenarbeit mit der Universitatsklinik fur Klinische Pharmakologie der
MedUni Wien die klinische Phase-2-Studie durchgefiihrt. Die vielversprechenden Ergebnisse
zeigten, dass der TSST-1-Impfstoff sicher und wirksam ist, wobei die Immunisierung mindestens
zwei Jahre anhalt. Die Ergebnisse sind nun Gegenstand eines Peer-Review-Verfahrens, wobei



die vollstandigen Daten in Fachzeitschriften verdffentlicht werden. Die Vorbereitungen fir eine
Phase-3-Studie sind im Gange.

“Das toxische Schocksyndrom ist eine ernste und manchmal lebensbedrohliche Erkrankung, die
auch durch MRSA verursacht wird. TSS betrifft gefahrdete Gruppen, wie beispielsweise
Menschen mit geschwachtem Immunsystem aufgrund chronischer Krankheiten, Operationen oder
Dialysebehandlungen und wird auch mit dem Gebrauch von Tampons bei jungen Frauen in
Verbindung gebracht. Vorbeugung, frihzeitige Erkennung und Behandlung von MRSA und TSS
sind entscheidend, um schwere Komplikationen zu verhindern und die Heilungschancen zu
verbessern”, sagte Dr. Andreas Roetzer, Leiter F&E fir Impfstoffe bei der Biomedizinischen
Forschung & Bio-Produkte AG. “Mit den sehr ermutigenden Daten aus der Phase-2-Studie, die
auf einer erfolgreichen Phase-1-Studie aufbaut, glauben wir, dass der TSST-1-Impfstoff einen
echten Durchbruch beim Schutz dieser Gruppen sowie des medizinischen Personals in
Risikosituationen darstellen kénnte. Wir freuen uns auf die Verdffentlichung der vollstandigen
Daten und darauf, TSST-1 in eine zulassungsrelevante Phase-3-Studie zu Uberfihren.”

“Der aus einem atoxischen Staphylokokken-Toxin (1) entwickelte Impfstoff wird intramuskular
verabreicht und hat eine ahnliche Wirkung wie eine Tetanus-Impfung”, erklart Prof. Dr. Bernd
Jilma von der Universitatsklinik fur Klinische Pharmakologie der MedUni Wien. “Nach der Impfung
mit TSST-1 entwickeln die Menschen Antikdrper, die sie schitzen, wenn die Erreger gefahrlich
werden. Die Impfung ist unabhangig davon wirksam, ob die Stdmme gegen Antibiotika resistent
sind oder nicht. Mit einem einfachen Bluttest Iasst sich feststellen, ob jemand einen niedrigen
Antikérperspiegel hat, so dass Risikopersonen vorbeugend geimpft werden kénnen.”

Staphylokokken stellen ein erhebliches Gesundheitsrisiko dar

Die meisten Menschen sind von Antibiotika-sensitiven oder auch -resistenten Staphylokokken
Stammen besiedelt, vor allem auf der Haut und den Schleimh&uten, aber das Vorhandensein der
Bakterien ist im Allgemeinen harmlos und wird nicht bemerkt. Bei Menschen, deren Immunsystem
geschwacht ist oder die sich einer groReren Operation unterziehen missen, koénnen
Staphylokokken jedoch zu schweren Erkrankungen flihren. Eine verzdgerte Beseitigung
resistenter Bakterien kann diese Folgen beglinstigen. Das toxische Schocksyndrom kann auch
Menschen betreffen, die sich einer Dialyse oder Organtransplantation unterziehen, sowie
chronisch Kranke, Patienten mit Lebererkrankungen oder nach Herzoperationen. Ein erfolgreicher
praventiver Impfstoff kdnnte auch zum Schutz des medizinischen Personals eingesetzt werden.

Menstruelles TSS macht etwa 50% der Falle aus

TSS wird auch mit der Verwendung von Tampons bei jungen Frauen in Verbindung gebracht, auf
die etwa 50 % aller Falle entfallen. Das Syndrom wurde zum ersten Mal in den 1980er Jahren
beschrieben, mit allgemeinen Symptomen einer Sepsis oder Blutvergiftung bei jungen Madchen,
die so genannte ‘Supertampons’ verwendet hatten. Dies fiihrte zu einer Regulierung der
Absorptionsfahigkeit von Tampons. Einer aktuellen Studie aus Frankreich zufolge tritt die
Krankheit immer noch in 1/100°000 Fallen auf (2). Nach Angaben des Robert-Koch-Instituts lag
die Inzidenz in Deutschland im Jahr 2015 bei 3 bis 6 Fallen pro 100.000 Frauen im
geschlechtsreifen Alter (3). Die notwendige Behandlung besteht in der Einweisung in eine
Intensivstation, der sofortigen Schockbehandlung und der Verabreichung von Antibiotika.



Multikomponenten-Impfstoff zur Bekampfung von TSS

Forschende der Biomedical Research & Bio-Products AG haben eine bestimmte Klasse von
Toxinen identifiziert, die mit TSS in Verbindung stehen und méglicherweise auch bei anderen
durch Staphylokokken verursachten Krankheiten, wie dem septischen Schock, eine wichtige Rolle
spielen.

Atoxische Varianten der medizinisch relevanten Toxine, die fir verschiedene Formen des
toxischen Schocksyndroms verantwortlich sind, sollen zu einem Multikomponenten-Impfstoff
kombiniert werden. Studien mit dem Multikomponenten-Impfstoff sind bereits in Planung.

Hyperimmunglobuline kénnen zur Behandlung von TSS sowohl praventiv (z. B. vor gréf3eren
Operationen) als auch akut (z. B. bei Verbrennungspatienten) eingesetzt werden, ahnlich wie
herkémmliche Schutzimpfungen fir dieselben Zielgruppen.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Beatrix Benz unter info@benz-advisory.com oder +41 79 256 77 73

Uber die Biomedizinischen Forschung & Bio-Produkte AG

Die Biomedizinischen Forschung & Bio-Produkte AG ist ein biopharmazeutisches Unternehmen
mit Sitz in Wien, Osterreich, das sich mit der Forschung und Entwicklung (F&E), der Herstellung
sowie der praklinischen und klinischen Prifung potenzieller Impfstoffkandidaten gegen durch
Staphylococcus aureus verursachte Infektionen als auch mit der F&E von Blut- und
Gerinnungsprodukten beschaftigt.

Das Unternehmen wurde 2019 durch den Zusammenschluss der Biomedizinischen Forschungs-
gesellschaft mbH und der Bio-Products & Bio-Engineering AG gegrundet.

Fir weitere Informationen besuchen Sie bitte: https://bio.co.at/
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